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药品说明书是国家食品药品监督管理部门批准的法定文

书，也是医师开方、药师调配、护士给药、患者服用的最基本、

最重要的药品信息来源，在医学和法律上均具有重要意义。

其内容完整性、规范性直接影响到药品能否被正确使用。

2006年，原国家食品药品监督管理局24号令颁布了《药品说明

书和标签管理规定》，目的在于规范说明书的内容和格式，使

其更具准确性、科学性，以便更好地指导合理用药；并于同年

专门颁布了《化学药品说明书规范细则》和《中药说明书规范

细则》，对药品说明书格式和内容作了具体的规定。近年的一

项调查表明，虽然药品说明书质量较以前有了显著提高，但是

相当一部分药品说明书仍存在内容缺失、语义不明甚至错别

字等问题[1]。随着我国进入老龄化社会，老年人对药品的用量

不断增加[2]。为促进老年患者常用药品说明书的规范化，从而

为其用药提供更好的参考，笔者对我院老年患者常用药品进

行了说明书缺项调查和分析。

1 资料与方法
收集我院2013－2014年全部门诊处方，将老年患者（≥60

岁）常用药品按照金额排序，列出前100位药品。参照《药品说

明书和标签管理规定》、《化学药品说明书规范细则》和《中药

说明书规范细则》、《化学药品非处方药说明书规范细则》、《中

药、天然药物处方药说明书撰写指导原则》和《中成药非处方

药说明书规范细则》等要求，根据厂家和批准文号查阅相关药
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摘 要 目的：为促进老年患者常用药品说明书规范化提供参考。方法：收集我院2013－2014年门诊处方，将老年患者（≥60岁）

常用药品按用药金额排序，对前100位药品的说明书进行缺项统计和分析。结果：100种老年患者常用药品包含中成药28种，化

学药品72种。中成药说明书缺项较多，主要是药动学和药物过量（均为92.9％）、老年用药（85.7％）、药物相互作用（78.6％）、药理

作用（50.0％）；禁忌（16/28）、不良反应（15/28）和注意事项（9/28）尚不明确的比例较高。化学药品说明书各项较中成药齐全，缺项

主要是药动学和药物过量（均为5.6％）、老年用药和药理作用（均为2.8％）、药物相互作用（1.4％）；老年用药（16/72）、药物相互作

用和药物过量（均为12/72）尚不明确的比例偏高。结论：老年患者常用药品说明书中普遍存在用药各项内容缺失、表述不明确等

问题，应进一步完善说明书各项，加强药品说明书规范性。
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Hospital
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the standardization of package insert of common drugs for elderly patients.

METHODS：Outpatient prescriptions in our hospital from 2013 to 2014 were collected，and common drugs of elderly patients（≥

60 years old）were ordered by consumption sum，and package inserts of top 100 drugs were statistically analyzed for absent items.

RESULTS：The 100 common drugs for elderly patients included 28 Chinese traditional drugs and 72 chemical drugs. The Chinese

traditional drug had more absent items，mostly were pharmacokinetics and drug overdose（92.9％），medication of elderly patients

（85.7％），drug interactions（78.6％）and pharmacological actions（50.0％）；the proportion of contraindications（16/28），adverse re-

actions（15/28）and precaution（9/28）with uncertainty was relatively high. Items of chemicals package insert were better than Chi-

nese traditional drug，absent items were pharmacokinetics and drug overdose（5.6％），medication of elderly patients and pharmaco-

logical actions（2.8％）and drug interactions（1.4％）；the proportion of medication of elderly patients（16/72），drug interaction

and drug overdose（12/72）with uncertainty was relatively high. CONCLUSIONS：The common problem existing in the drug manu-

al is characterized by absence of usage for elderly，drug descriptions is not clear，etc. Package inserts should be further improved

to strengthen its standardization.
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品说明书，将药品名称、性状、成分、适应证/功能主治、不良反

应、禁忌、注意事项、药理作用、药物相互作用、药动学、药物过

量、老年用药、规格、用法用量、贮藏、包装、有效期、执行标准、

生产企业等各项标注情况依次进行统计，分为标注、尚不明确

和未标注 3种情况。缺项比例指未标注数量占总数的百分

比。所有数据采用Microsoft Excel 2010软件录入和归类。

2 结果

2.1 我院老年患者常用药品中具有代表性的品种举例

我院老年患者常用药品金额排序前100位统计结果显示，

品种主要为心血管系统用药、内分泌系统用药、骨骼肌肉系统

用药、消化系统用药和免疫调节用药等，其中具有代表性的品

种举例见表1。

表1 我院老年患者常用药品中具有代表性的品种举例

Tab 1 Examples of kinds with representativeness of com-

mon drugs for elderly patients in our hospital

药品分类
心血管系统
内分泌系统
骨骼肌肉系统
消化系统
免疫调节

代表品种
氯吡格雷、阿托伐他汀、氨氯地平、复方丹参滴丸、稳心颗粒
二甲双胍、瑞格列奈、胰岛素
盐酸氨基葡萄糖、强骨胶囊
奥美拉唑
乌苯美司

2.2 我院老年患者100种常用药品说明书缺项情况统计

我院金额排序前100位的老年患者常用药品中，中成药28

种，化学药品72种（详见表2）。调查结果显示，说明书中药品

名称、性状、成分、适应证/功能主治、规格、用法用量、贮藏、包

装、有效期、执行标准、生产企业等各项标注完整（具体数据未

在表中列出），而在不良反应、禁忌、注意事项、药理作用、老年

用药、药物相互作用、药动学、药物过量等项目上，中成药的缺

项（未标注）和尚不明确的比例远高于化学药品。中成药本次

调查缺项比例最高的前 5项分别为药动学和药物过量（均为

92.9％）、老年用药（85.7％）、药物相互作用（78.6％）和药理作

用（50.0％）；禁忌（16/28）、不良反应（15/28）和注意事项（9/28）

尚不明确的比例较高。化学药品说明书各项较中成药齐全，

缺项主要是药动学和药物过量（均为5.6％）、老年用药和药理

作用（均为2.8％）、药物相互作用（1.4％）；老年用药（16/72）、药

物相互作用和药物过量（均为12/72）尚不明确的比例偏高。

3 讨论与分析

我国正加速进入老龄化社会，来自国家统计局的权威数

据显示，截至2014年底，我国60岁以上老年人口已经达到2.12

亿，占总人口的15.5％。老年人由于身患多种疾病，临床治疗

多采用多重用药方案[3]。药品说明书作为给药方案的法定依

据，其各项内容的完整性对于合理用药意义重大。本研究结

果显示，我院老年患者常用药品说明书缺项较严重，主要为药

理作用、老年用药、药物相互作用、药动学和药物过量，这些缺

项一方面对老年患者用药构成潜在威胁，另一方面说明许多

企业未完全按照药品说明相关规定执行，也反映出在药品说

明的审批环节政府部门把关不严。

3.1 药理作用和老年用药

28种中成药有50.0％未提及药理作用，85.7％缺少老年用

药项；而 72种化学药品未标注说明药理作用和老年用药项的

各有 2种。参照《中药、天然药物处方药说明书格式》，其中并

未对药理作用项做专门要求，中成药由于药物成分较多，作用

较复杂，活性成分的药理作用研究不明确的较多，可能是造成

中成药缺项较多的原因。本次统计的中成药中心脑宁胶囊、

银杏叶胶囊、稳心颗粒、强骨胶囊等均未提及药理作用。

老年人群作为特殊用药群体之一，对中成药的服用需要

特别谨慎。老年人由于各种器官功能的衰退，对药物耐受力

差，个体差异较大，半衰期延长，过量服用易加重肝脏受损，导

致药物在体内蓄积，造成毒副反应[4]。药物对老年人的作用有

别于成年人，在服药时不能按照现有药品说明书推荐剂量，应

当有专门针对老年人的用药说明和临床用药建议。本次调查

结果显示，几乎所有的中成药都缺乏老年用药项，化学药品虽

然只有2种未标注老年用药，但却有16种药物的老年用药“尚

不明确”，缺乏临床试验和给药建议，使得医师和药师无法获

得相对准确的用药信息，比如降压药物硝苯地平、老年人前列

腺增生用药非那雄胺和免疫调节用药乌苯美司等。这些药物

在临床广泛应用，积累了大量老年用药经验，因此亟需更新说

明书内容。并且，在临床老年用药指导过程中，医师和药师比

较关心的是如何给出用药建议，是否具有循证医学证据。对

化学药品说明书中的老年用药项研究发现，只有 38份说明书

给出了用药建议，且只有 16份有临床试验或临床治疗经验。

因此，应加强老年用药循证医学的研究，将药品说明中老年用

药项补充完整。

3.2 药物相互作用

此项应列出与该药产生相互作用的结果及合并用药的注

意事项，为联合用药提供指导。《中药、天然药物处方药说明书

格式》规定药物相互作用项不可缺少，应如实填写，如缺乏可

靠的试验或文献依据，应注明“尚不明确”。在本次调查中发

现，有78.6％的中成药说明书药物相互作用项缺失，只有活血

止痛膏和强骨胶囊两种药物明确标示了药物相互作用。化学

药品中“尚不明确”的比例偏高（12/72），比如脑代谢功能促进

剂胞磷胆碱钠、免疫调节用药乌苯美司、血管功能调节用药羟

表2 我院老年患者100种常用药品说明书缺项情况统计结果

Tab 2 Statistics results of absent items in 100 common pack-

age inserts for elderly patients

说明书项目

不良反应
禁忌
注意事项
药理作用
老年用药
药物相互作用
药动学
药物过量

中成药说明书（28份）

标注
13.

12.

18.

13.

2.

3.

0.

0.

尚不明确
15.

16.

9.

1.

2.

3.

2.

2.

未标注
0.

0.

1.

14.

24.

22.

26.

26.

缺项比
例，％

0.

0.

3.6

50.0

85.7

78.6

92.9

92.9

化学药品说明书（72份）

标注
71

69

70

69

54

59

65

56

尚不明确
1.

3.

2.

1.

16.

12.

3.

12.

未标注
0

0

0

2

2

1

4

4

缺项比
例，％

0.

0.

0.

2.8

2.8

1.4

5.6

5.6
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苯磺酸钙（分散片）等。在现代临床疾病治疗中尤其是慢性病

的治疗中，各类中西药联合应用的组方制剂越来越多[5]。如果

中西药联合应用得当，可增强疗效，缩短病程；如果中西药配

伍不当，则会降低药效，增加毒副反应，甚至危及生命。每年

因药物相互作用导致的死亡率占住院患者致死原因的第4～6

位[6]。因此，提高对药物相互作用的警惕，加深对其危害的认

识，能在一定程度上帮助指导合理用药，预防不良事件的发

生。本研究统计结果还显示，即使有的药品说明书中标注了

药物相互作用项，但所提供的信息却不足，如“与其他药物同

时服用可能会发生药物相互作用，详情请咨询医师或药师”等

含糊不清字段，虽符合药品说明书规定，但对临床应用无实际

指导意义。

3.3 药动学和药物过量

药动学应当包括药物在体内的吸收、分布、代谢和排泄过

程以及相关药动学参数，一般应以人体临床试验结果为主，如

缺乏人体临床试验，可列出非临床试验结果，并加以说明。药

物过量需要详细列出在过量应用该药品时可能发生的毒性反

应及用量，这对医师或药师指导患者用药非常重要，尤其是药

物在老年人体内代谢容易发生异常，特别是对一些治疗指数

小的药物[7]。老年人由于其特殊的生理特点，药动学不同于年

轻人，容易引起药物在体内蓄积，即药物过量，而药品说明书

中这两项的缺失使得老年患者用药安全缺乏保障，存在安全

用药隐患。本次调查发现，中成药92.9％的说明书缺少药动学

和药物过量项，位列药品说明书缺项的首位。化学药品药动

学缺项较少的原因是在新药上市前明确规定必须进行人体试

验，只有甲钴胺、胞磷胆碱钠等标注不明确。而一般的临床试

验可能缺乏老年患者数据，药品在老年人体内的药动学与药

品说明书提供的数据存在偏差，此项应当引起医师和药师的

关注。化学药品的药物过量缺项相对较多，需尽快补充。

4 结论及建议
规范的药品说明书不仅需要详尽标注说明书各项内容，

还应突出以人为本的特点，内容表述必须明确清楚、通俗易

懂，并有助于提高用药依从性及帮助患者树立战胜疾病的信

心。本次研究发现，老年常用药品说明书普遍存在不同程度

缺项，尤其是中成药缺项更严重，使相关说明书缺乏科学性和

规范性。为此，药品生产企业应当主动跟踪药品上市后的安

全性、有效性情况，监测药品不良反应，进行药品应用再评价，

及时收集有效的数据，需要对说明书修改补充的，应当及时提

出修改申请。国家食品药品监督管理总局一方面应当加强新

药上市的审核，尤其是说明书各项的完整性；另一方面在药品

使用过程中应根据临床反馈要求生产企业限时修改说明书，

完善说明书各项内容。医师和药师是指导用药和提供药品信

息的主导群体，在工作中应重视收集药品信息的更新并及时

反馈，使说明书在临床应用中不断合理完善。通过加强医务

人员同药监部门、制药企业之间的沟通，共同促进药品说明书

的规范化、科学化和合理化，使药品说明书各项补充齐全，给

广大医药工作者和使用患者提供正确合理的使用依据，提高

老年用药的安全性。
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国家卫生计生委副主任王国强赴甘肃省开展卫生计生系统督查和医改专题调研

本刊讯 2015年10月16－19日，国家卫生计生委副主任

王国强带队赴甘肃省开展卫生计生系统督查和医改专题调

研。督查调研组深入到甘肃省平凉市和庆阳市的公立医院、

中医院、妇幼保健院、乡镇卫生院和村卫生室等基层单位，查

阅相关资料，走访群众和医务人员，召开专题座谈会，全面了

解甘肃省落实“十二五”规划、深化医改、调整完善生育政策、

政府工作报告重点工作任务落实等情况。

王国强充分肯定了甘肃卫生计生工作取得的成绩。他指

出，“十二五”期间，甘肃省卫生计生事业取得了长足发展，相

关指标均达到或超过了预期目标。甘肃结合自身实际，走出

了用最简单的办法解决最基础的问题、用最少的费用维护居

民健康的具有中医特色的医改之路，积极落实“两个全面推

开，两个全面实施”。医改监测数据显示，甘肃公立医院门诊

次均费用和人均住院费用均低于全国平均水平。

王国强强调，现在已是10月中旬，完成医改重点任务时间

紧、标准高，希望甘肃进一步提高思想认识，加强统筹协调，发

现不足，突出重点，加大力度，强化督促检查和调查研究，梳理

年底前要完成的改革任务，做到心中有数，加大督促检查力

度，认真贯彻落实国务院关于开展专题调研的要求，围绕公立

医院综合改革、大病保险等重点医改任务，邀请有关专家，深

入开展医改调研，切实挖掘出好经验、好做法、好典型，以点带

面，全面推进甘肃省各项医改工作。
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